13& 



® BUNDESREPUBLIK @ Offenlegungsschrift 

DEUTSCHLAND @ Q£ 19520867 Al 




© Int. CI. 6 : 

A61L 27/00 

A61C 5/00 
A61 F 2/28 
A 61 K 6/00 



DEUTSCHES 
PATENTAMT 



@ Aktenzeichen: 
@ Anmeldetag: 
© Offenlegungstag: 



19520867.6 
8. 6.95 
12.12. 96 



CO 
00 

3 



Ul 



® Anmelder: 


© Erfinder: 


Kirsch, Axel, Dr.. 70794 Filderstadt, DE 


gleich Anmelder 


@Vertreter: 


® Entgegenhaltungen: 


BOEHMERT & BOEHMERT, 28209 Bremen 


DE 43 02 709 CI 


DE 43 02 708 A1 




US 48 16339 




EP 04 75 077 A2 




EP 00 82621 A1 




WO 92 10 218 Al 



Prufungsantrag gem. S 44 PatG ist gestellt 
@ Abdeckmembran 

(§) Abdeckmembran aus korperkompatiblem, ggf . aus zumin- 
dest teifweise resorbierbarem Mem bran materia I zum vor- 
ubergehenden Abdecken einer mit Knochenaufbaumaterial, 
insbesondere Hydroxy lapathgranulat, gefGltten Ausnehmung 
in korpereigenem Knochengewebe, da dure h gekennzeich- 
net. daS die dam Weichgewebe und/oder die dem Knochen- 
gewebe lugewandte Sefte der Abdeckmembran (je) 
RetentionsunterstDtzungseinrtohtung 2ur Verbesserung der 
Retention des Weichgewebes bzw. der Qeweiligen) Kolia- 
genstruktur{en) an der Abdeckmembran aufweist/aufwei- 
sen. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft eine Abdeckmembran a us kor- 
pcrkompatibiem, ggf. aus zumindest teilwcisc resorbier- 
barem Membranmaterial 2um voriibergehenden Ab- 
decken einer mit Knochenaufbaumaterial insbesondere 
Hydroxylapatitgranulat gefullten Ausnehmung in kor- 
pcreigenem Knochengewebe. 

In der Knochen- und Parodontalchirurgie, beispiels- 
weise bei der Rekonstruktion von Knochen in der pla- 
stischen Chirurgie oder bei kieferchirurgischen Opera- 
tionen, ist es Qblich, Knochendefektsteilen in Form von 
Ausnehrnungen oder Hohhingen im korpereigenen 
Knochengewebe mit Knochenaufbaumaterial zu fallen, 
welches in der Regel aus einer Mischung aus Knochen- 
ersatzmaterial, wie Hydroxylapatitgranulat, und k6rper- 
eigenen Knochenpartikem, oder auch aus Knochener- 
satzmaterial oder korpereigenen Knochenpartikeln al- 
lein, besteht Ura zu gewahrleisten, daB das Knochen- 
aufbaumaterial im wesentlichen ausschlieBlich von der 
Knochenseite her knochern durchwachsen wird, bis es 
durch Remodelling- Vorgange knochern substituiert ist, 
nicht aber in in unerwunschter Weise von unter der 
Schleimhaut liegendera Bindegewebe, wird die Ausneh- 
mung bis jetzt mit Nicht-Knochengewebe erfolgt Nur 
dann namlich, wenn ein ganzlich kndchernes Durch- 
wachsen des Knochenaufbaumateriais gewahrleistet ist, 
laBt sich die Knochendefektstelle im wesentlichen voll- 
standig beseitigen und das Knochenaufbaumaterial 
nach knochernem Durchwachsen in den korpereigenen 
Knochen reintegrieren. Nur hierdurch laBt sich in der 
Parodontalchirurgie gleichzeitig erreichen, daB einer- 
seits der Knochen beim Vorhandensein eines ein- oder 
mehrwandigen Knochendefektes am Zahn regeneriert 
und andererseits das Parodontalgewebe durch Neubil- 
dung von Zement auf der Wurzeloberflache und von 
parodontalem Weichgewebe aus dem unterhalb des De- 
fektes liegenden gesunden Parodontalgewebe entsteht 

Aus der EP 0475 477 ist eine Abdeckmembran der 
vorstehend beschriebenen Art bekannt, bei der die Ab- 
deckmembran zwar im wesentlichen vollstandig resor- 
bierbar ist, wobei aber die Moglichkeit besteht, daB die 
Resorption der Abdeckmembran so rasch erfolgt, daB 
das kndcheme Durchwachsen des Knochenaufbauma- 
teriais und damn das Ausheilen des Knochendefektes 
und des verlorengegangenen Parodontalgewebes bzw. 
des Zahnzementes unter ungfinstigen Umstanden von 
dem jedwede Resorption von kSrperfremdem Gewebe 
begleitenden EntzundungsprozeB gestort werden kann. 

Ahniiche Abdeckmembranen mit ahnlichen, unter un- 
gunstigen Umstanden beobachtbaren Problemen sind 
aus der EP 0 082 621 und der WO 90/01955 bekannt 

Die US 48 16339 zeigt eine Abdeckmembran aus 
mehreren Schichten, wobei diese Schichten nicht aus 
resorbierbarem Membranmaterial bestehen, sondern 
aus polytetrafluorethylenhaltigen Materialien. Der 
mehrschichtige Aufbau dient dabei dazu, die Einwachs- 
eigenschaften zu optimieren, wobei aber die fehlende 
Resorption des Membranmate rials zu Langzeitproble- 
men fuhren kann. 

In der DE-OS 43 02 708 ist eine Abdeckmembran der 
gattungsgemaBen Art beschrieben, bei der dadurch, daB 
das Membranmaterial von der dem korpereigenen Kno- 
chen abgewandten Seite schneller resorbierbar ist als 
von der dem kdrpereigenen Knochen zugewandten Sei- 
te, weitgehend gewahrleistet ist, daB das knocheme 
Durchwachsen des Knochenaufbaumateriais und damit 
das Ausheilen des Knochendefektes im wesentlichen 



ungestdrt von dem jedwede Resorption von korper- 
fremdem Gewebe begleitenden EntzundungsprozeB 
folgen kann. 

Die gattungsgemaBe Abdeckmembran hat sich 
5 durchaus bewahrt Allerdings hat es sich als wunschens- 
wert herausgestellt, dem die Knochendefektstelle um- 
gebenden Weich- bzw. Bindegewebe die Moglichkeit zu 
geben, an der Abdeckmembran rasch anzuwachsen, da- 
mit eine gute Verbindung zwischen dem Weichgewebe 

io und dem spater wieder hergestellten Knochen gewahr- 
leistet ist Dies ist insbesondere, jedoch nicht ausschlieB- 
lich, dann von besonderer Bedeutung, wenn die Abdeck- 
membran im K6rper verbleiben soIL 
Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, die gat- 

15 tungsgemaBe Abdeckmembran dahingehend weiterzu- 
bilden, daB eine emwandfreie stabilisierende und Rela- 
tivbewegungen vermeidende Verbindung des die Kno- 
chendefektstelle uragebenden Weichgewebes bzw. der 
Kollagenstrukturen, die aus dem knochern pradetermi- 

20 nierten Granulationsgewebe, welches nach Einblutung 
in die Knochendefektstelle diese ausfullt, und der Ab- 
deckmembran gewahrleistet ist 

ErfindungsgemaB wird diese Aufgabe dadurch geldst, 
daB die dem Weichgewebe und/oder die dem Knochen- 

25 gewebe zugewandte Seite der Abdeckmembran (je) ei- 
ne Retenuonsunterstutzungseinrichtung zur Vcrbesse- 
rung der Retention des Weichgewebes bzw. der (jewei- 
ligen) Kollagenstrukturen) an der Abdeckmembran 
aufweist/aufweisen. 

30 Auch sieht die Erfindung vor, daB die Retentionsun- 
terstutzungseinrichtung(en) (jeweils) mindestens eine 
mechanische Retentionshilf e aufweist/aufweisea 

Ferrer sieht die Erfindung vor, daB die mechanisch 
wirkende<n) Retentionshilf e(n) zumindest teirweise zum 

35 formschlussigen Umgreifen durch Weichgewebe und/ 
oder Kollagenstruktur(en) ausgebildet ist/sind. 

Femer ist erfindungsgem&B vorgesehen, daB die me- 
chanische(n) Retentionshilfe(n) zumindest teilweise 
durch Vorsprunge und/oder Vertiefungen der Abdeck- 

40 membran der Abdeckeinrichtung gebildet ist/sind 

Auch sieht die Erfindung vor, daB die mechanische(n) 
Retentionshilfe(n) zumindest teilweise durch OberflS- 
chenunebenheiten der Abdeckmembran der Abdeck- 
einrichtung gebildet ist/sind 

45 Femer siebt die Erfindung vor, daB die mechanischen 
Retentionshilfen zumindest teilweise durch eine gewe- 
beund/oder gewirkartige Struktur der dem Weichgewe- 
be bzw. dem Knochengewebe zugewandten Oberflache 
der Abdeckmembran der Abdeckeinrichtung gebildet 

so sind 

Auch sieht die Erfindung vor, daB die Retentionsun- 
terstutzungseinrichtungen zumindest teilweise durch 
entsprechende Auswahl der chemischen Zusammenset- 
zung und/oder der morphologischen Struktur des Mate- 
55 rials der Abdeckmembran in dem dem Weichgewebe 
bzw. dem Knochengewebe zugewandten Bereich der 
Abdeckmembran gebildet ist/sind 

Ferner ist die Erfindung gekennzeichnet durch min- 
destens zwei Schichten unterschiedhcher Struktur und/ 
60 oder Zusammenseuung, wobei die dem Weichgewebe 
zugewandte Schicht die RetentionsunterstQtzungsein- 
richtung(en) aufweist/aufweisen. 

Auch ist die Erfindung gekennzeichnet durch in der 
dem Weichgewebe und/oder der dem Knochengewebe 
65 zugewandten Schicht vorgesehene offene Mikroporen. 

SchlieBlich ist die Erfindung gekennzeichnet durch in 
dem dem Weichgewebe und/oder dem dem Knochen- 
gewebe zugewandten Bereich vorgesehene chemisch 
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und/oder physikalisch wirkende molekulare Andockhil- 
fen fur das Weichgewebe bzw. die Kollagenstrukturen). 

Der Erfindung liegt die uberraschende Erkenntnis zu- 
grunde, daB es gelingt, die Anhaftung des Binde- bzw. 
Weichgewebes bzw. der Kollagenstrukturen, welche in 5 
die Knochendefektstelle einsprieBen, dadurch wir- 
kungsvoll zu fordern, daB die dem Weich- bzw. Bindege- 
webe bzw. der Knochendefektstelle zugewandte Ober- 
fiache der Abdeckmembran so ausgebildet wird, daB 
Retentionsunterstutzungseinrichtungen fur eine Ver- 10 
besserung des Anwachsens des jeweiligen Gewebes 
bzw. der jeweiligen Kollagenstrukturen vorgesehen 
sind, wodurch eine zuverlassige stabilisierende Verbin- 
dung mil der Abdeckmembran gewahrleistet ist. Es 
kann sich hier beispielsweise um mcchanisch wirkende 15 
Einrichtungen zum vorzugsweise formscblQssigen Um- 
greifen durch Weich- bzw. Bindegewebe bzw. Kollagen- 
strukturen handeln. 

Zusatzlich, oder auch statt dessen, k6nnen auch che- 
mische, d h. molekuJar wirkende, Andockhilfen vorge- 20 
sehen sein, die ggf. durch eine entsprechende spezielle 
"Sonderschicht" der Abdeckmembran gebildet sind, die 
z. B. dem Bindegewebe zugewandt ist Durch eine der- 
artige mehrschichtige Ausbildung der Abdeckmembran 
ist es mdglich, die dem Bindegewebe bzw. der Knochen- 25 
defektstclle zugewandte Schicht dahingehend zu opti- 
mieren, daB ein besonders gutes Verbinden mit dem 
anwachsenden Gewebe bzw. der entsprechenden Kolla- . 
genstrukturen gewahrleistet ist Die Basisschicht kann 
so ausgebildet werden, daB sich eine besonders gute 30 
zellokklusive und/oder mechanisch stutzende Wirkung 
ergibt. 

Wesentlich ist dabei in jedem Fall, daB durch entspre- 
chende Ausbildung, z. B. auch Strukturierung, der dem 
Weich- bzw. Knochengewebe zugewandten Oberfiache 35 
das Einwachsen von Kollagenstrukturen aus dem Bin- 
degewebe ermdglicht wird 

Weitere Merkmale und Vorteile der Erfindung erge- 
ben sich aus der nachstehenden Beschreibung, in der 
Ausffihrungsbeispiele anhand der schematischen Zeich- 40 
nung im einzelnen erlautert sind. 

Dabei zeigt: 

Fig. 1 ein erstes Ausfuhrungsbeispiel einer Abdeck- 
membran nach der Erfindung im Schnitt senkrecht zur 
Membranebene; 45 

Fig. 2 in Fig. 1 entsprechender Darsteilung ein weite- 
res Ausfflhrungsbeispiel einer Abdeckmembran nach 
der Erfindung; und 

Fig. 3 ein weiteres Ausfuhrungsbeispiel einer Ab- 
deckmembran nach der Erfindung in Fig. 2 entspre- 50 
chender Darsteilung. 

Wie Fig. 1 erkennen laBt, weist die dem in der Zeich- 
nung oben liegenden Binde- bzw. Weichgewebe zuge- 
wandte OberflSche eine Abdeckmembran 18 Vorsprun- 
ge 36 und Vertief ungen 38 auf, die jeweils so ausgebildet 55 
sind, daB sie durch Kollagenstrukturen des von oben 
einwachsenden Bindegewebes formschlussig umgriffen 
werden kdnnen, wodurch die Retention des Bindegewe- 
bes an der Abdeckmembran 18 verbessert wird. 

Bei dem abgewandelten AusfOhrungsbeispiel in Fig. 2 60 
ist die Abdeckmembran 18 aus einer Basisschicht 40, die 
dem Knochen zugewandt ist, und einer Deckschicht 42 
aufgebaut, wobei letztere offene Mikroporen 44 auf- 
weist, die ebenf alls zum Einwachsen von Kollagenstruk- 
turen geeignet sind. 65 

Beim AusfQhrungsbeispiel von Fig. 3 weist die Ab- 
deckmembran 18 auf der der Deckschicht 42 abgewand- 
ten Seite der Basisschicht 40, also der Knochendefekt- 



stelle zugewandt, eine Ruckschicht 46 auf, die ebenfalls 
mit offenen Mikroporen 44 versehen ist, welche zum 
Einwachsen von Kollagenstrukturen aus der Knochen- 
defektstelle heraus geeignet sind. Die Schichten 42 und 
46 weisen dabei vorzugsweise eine derartige Resorp- 
tionsgenetik auf, daB sich in der Parodontalchirurgie 
eine Resorptionszeit von ca. 6 bis 12 Wochen und in der 
Knochenchirurgie eine Resorptionszeit von etwa 6 bis 9 
Monaten ergibt. 

Die in der vorstehenden Beschreibung, in den Zeich- 
nungen sowie in den Ansprfichen offenbarten Merkma- 
le der Erfindung kdnnen sowohl einzeln als auch in be- 
liebigen Kombinationen fQr die Verwirklichung der Er- 
findung in ihren verschiedenen Ausfuhrungsformen we- 
sentlich sein. 

Bezugszeichenliste 

18 Abdeckmembran 
36 Vorsprung 
38 Vertiefung 
40 Basisschicht 
42 Deckschicht 
44 Poren 
46 Ruckschicht 

Patentansprfiche 

1. Abdeckmembran aus korperkompatiblem, ggf. 
aus zumindest teilweise resorbierbarera Membran- 
material zum voriibergehenden Abdecken einer 
mit Knochenaufbaumaterial, insbesondere Hy- 
droxylapatitgranulat, gefullten Ausnehmung in 
kdrpereigenem Knochengewebe, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die dem Weichgewebe und/ 
oder die dem Knochengewebe zugewandte Seite 
der Abdeckmembran (18) (je) eine Retentionsun- 
terstQtzungseinrichtung (36, 38, 42, 44, 46) zur Ver- 
besserung der Retention des Weichgewebes bzw. 
der (jeweiligen) Kollagenstrukturen) an der Ab- 
deckmembran (18) aufweist/aufweisen. 

2. Abdeckmembran nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Retentionsunterstutzungs- 
einrichtung(en) (jeweils) mindestens eine mechani- 
sche Retentionshilfe (36,38) aufweist/aufweisen. 

3. Abdeckmembran nach Anspruch 2, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die mechanisch wirkende(n) Re- 
tentionshilfe(n) (36, 38) zumindest teilweise zum 
fonnschlQssigen Umgreifen durch Weichgewebe 
und/oder Kollagenstrukturen) ausgebildet ist/sind 

4. Abdeckmembran nach Anspruch 2 oder 3, da- 
durch gekennzeichnet, daB die mechanische(n) Re- 
tentionshilfe(n) zumindest teilweise durch Vor- 
sprfinge (36) und/oder Vertief ungen (38) der Ab- 
deckmembran (18) der Abdeckeinrichtung gebildet 
ist/sind. 

5. Abdeckmembran nach einem der Ansprflche 2 
bis 4, dadurch gekennzeichnet, daB die mechani- 
sche(n) Retentionshilfe(n) zumindest teilweise 
durch OberflSchenunebenheiten der Abdeckmem- 
bran (18) der Abdeckeinrichtung gebildet ist/sind. 

6. Abdeckmembran nach einem der Anspriiche 2 
bis 5, dadurch gekennzeichnet, daB die mechani- 
schen Retemionshilfen zumindest teilweise durch 
eine gewebe- und/oder gewirkartige Struktur der 
dem Weichgewebe bzw. dem Knochengewebe zu- 
gewandten Oberfiache der Abdeckmembran (18) 
der Abdeckeinrichtung gebildet sind 
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7. Abdeckmembran nach einem der vorangehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB die Re- 
tentionsimterstutzungseinrichtungen zumindest 
teilweise durch entsprechende Auswahl der chemi- 
schen Zusammensetzung und/oder der morpholo- 5 
gischen Struktur des Materials der Abdeckmem- 
bran (18) in dem dem Weichgewebe bzw. dem Kno- 
chengewebe zugewandten Bereich (42) der Ab- 
deckmembran (18) gebildet ist/sind. 

8. Abdeckmembran nach einem der vorangehenden 10 
Anspruche, gekennzeichnet durch mindestens zwei 
Schichten (40, 42, 46) unterschiedlicher Struktur 
und/oder Zusammensetzung, wobei die dem 
Weichgewebe zugewandte Schicht (42) und/oder 
die dem Knochengewebe zugewandte Schicht (46) js 
die Retentiomunterstfitzungseinrichtung(en) (44) 
aufweist/aufweisen. 

9. Abdeckmembran nach Anspruch 8, gekennzeich- 
net durch in der dem Weichgewebe und/oder der 
dem Knochengewebe zugewandten Schicht (42, 46) 20 
vorgesehene offene Mikroporen (44). 

10. Abdeckmembran nach einem der vorangehen- 
den Anspruche, gekennzeichnet durch in dem dem 
Weichgewebe und/oder dem dem Knochengewebe 
zugewandten Bereich vorgesehene chemisch und/ 25 
oder physikalisch wirkende molekulare Andockhil- 
fen fQr das Weichgewebe bzw. die Kollagenstruk- 
tur(en). 
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